SLEVAN Slovakia
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals s.r.o. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava
Vam tymto oznamuje, Ze stahuje liek Ambrobene 6 mg/ml peroralny roztok, sol
por 1x100 ml (fI.PET s davk.systémom a peror.striek.) z Grovne distribu¢nych
spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie daného lieku sa vztahuje iba na tieto dotknuté
sarze:

Sarze Pouzitelné do:

3C509058 | 09/2017
3A511042 | 11/2017

1. ldentifikacia lieku:

Nazov lieku: Ambrobene 6 mg/ml peroralny roztok

kdd SUKL: 5200A

sila: kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg ambroxoliumchloridu
velkost balenia: sol por 1x100 ml (fl.PET s davk. systémom a peror. striek.)
liekova forma: peroralny roztok

drzitel registracie lieku: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. Teslova

26 821 02 Bratislava Slovakia

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Ambrobene obsahuje uéinnu zlozku ambroxoliumchlorid. Patri do skupiny liekov
nazyvanych mukolytika, ktoré pomahaju prieduskam zbavovat sa hlienu.

Ambrobene sa pouziva na lie€bu ochoreni dychacich ciest, ktoré si vyZzaduju
zniZenie tvorby hlienu u dospelych a deti od 2 rokov. Pdsobenim lieku sa hlien
skvapalnuje, ¢im sa lahSie vykasliava.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia je nesulad so Specifikaciou v parametri neznama necistota.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Na zaklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na
bezpeénost a zdravie pacientov.
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TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

5. Informacie drzitela registracie pre:

Distribu¢né spoloc¢nosti

Distributor je povinny ihned pozastavit predaj dotknutych Sarzi, informovat

o nedostatku v kvalite svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolo€nosti, lekarne,
pripadne relevantné zdravotnicke pracoviska.

Najneskor do 10.8.2017 vratia distribuéné spolo¢nosti do skladu Teva
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. (Diafni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladove
zasoby predmetnych §arzi ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

Lekarne

Lekarne vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti od ktorej liek
nakupili.

Datum ukoné&enia stahovania lieku z trhu: 10.8.2017

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 28.7.2017

PharmDr. Slavomir Strasik

Odborny zastupca

Kontaktné Gdaje:

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, Bratislava, 821 02
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomanova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Strasik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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